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PRIBALOVA INFORMACE
ISOFLUTEK 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI{
K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{ SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ISOFLUTEK 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou
Isofluranum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy gram pfipravku obsahuje:

Léciva latka:
Isofluranum 1000 mg

Tekutina k inhalaci parou.
Cird, bezbarva, te¢kava, husta kapalina.

4. INDIKACE

Indukce a udrzeni celkové anestézie.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech se zndmym sklonem k maligni hypertermii.
Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na isofluran nebo jiné halogenované latky/halogenovana inhalacni
anestetika.

6. NEZADOUCI UCINKY

Isofluran vyvolava snizeni krevniho tlaku a respiratorni depresi v zavislosti na davce. Ojedinéle byly
zaznamenany srde¢ni arytmie a pfechodna bradykardie.

Velmi ziidka byla u vnimavych zvitat zaznamenana maligni hypertermie.

Velmi vzacné byla zaznamenana zastava srdce a/nebo dychani.

Cetnost vyskytu nezadoucich uéinki je definovana za pouziti nasledujici konvence:
- velmi Casté (u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat se vyskytne nezadouci ucinek (G€¢inky))
- Casté (vice nez 1 ale méné nez 10 zvifat ze 100 oSetfenych zvitat)
- méné¢ Casté (vice nez 1 ale méné nez 10 zvirat z 1 000 oSetfenych zvirat)
- vzacné (vice nez 1 ale méné nez 10 zvifat z 10 000 oSetfenych zvirat)
- velmi vzacné (méné nez 1 zvife z 10 000 oSetienych zvitat, véetné izolovanych piipadit).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i ty, které jesté nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
nebo si myslite, Ze je pfipravek net¢inny, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.



7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kong, psi, kocky, okrasné ptactvo, plazi, potkani, mysi, kiecci, ¢incily, piskomilové, morcata a fretky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Inhalace.

MAC (minimalni alveolarni koncentrace v kysliku) nebo efektivni davka (EDsy) a navrhované koncentrace
uvedené niZze pro cilové druhy by mély byt pouzity pouze jako voditko nebo vychozi hodnoty. Skute¢na
koncentrace vyzadovana praxi zavisi na mnoha proménnych, véetné soucasného pouziti dalSich 1€kt béhem
anestézie a klinického stavu pacienta.

Isofluran mtze byt pouzivan ve spojeni s jinymi léky obvykle uzivanymi ve veterinarni anestézii k premedikaci,
indukci a analgezii. Nékteré specifické piiklady jsou uvedeny v informacich u jednotlivych cilovych druhd.
Pouziti analgezie pro bolestivé vykony je v souladu se spravnou veterinarni praxi.

Zotaveni z isofluranové narkozy je obvykle klidné a rychlé. Potiebu analgezie pro pacienta je tfeba zvazit pred
ukon¢enim celkové anestézie.

Ackoli anestetika vykazuji nizky poSkozujici vliv na atmosféru, je dobrou praxi pouzivat

odsavaci zatizeni s uhlikovymi filtry spiSe, nezZ je vypoustét do ovzdusi.

KONE

MAC isofluranu pro kon¢ je ptiblizng 1,31%.

Premedikace

Isofluran muze byt pouzit s dal§imi 1éky obvykle uzivanymi v rezimu veterinarni anestézie. Bylo zjisténo, Ze
nasledujici 1é¢ivé latky jsou kompatibilni s isofluranem: acepromazin, alfentanil, atrakurium, butorfanol,
detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin, guaifenesin, ketamin, morfin, pentazocin, pethidin, thiamylal,
thiopenton a xylazin. Léky pouZivané pro premedikaci by mély byt vybirany individualné pro pacienta. Je tfeba
vénovat pozornost nize uvedenym moznym interakcim.

Interakce:

Bylo zaznamenano snizeni MAC pro isofluran u koni po podani detomidinu a xylazinu.

Indukce anestézie

ProtoZze neni bézné praktikovano navozeni anestézie u dospélych koni pfi pouziti isofluranu, mize byt k
navozeni anestézie pouzit barbiturat s kratkym tucinkem jako je thiopental sodny, ketamin nebo guaifenesin. 3 az
5% koncentrace isofluranu pak muze byt pouzita k dosazeni pozadované hloubky anestézie za 5 az 10 minut.

Pro navozeni anestézie u hiibat 1ze pouzit isofluran v koncentraci 3-5% ve vysokém prutoku kysliku.

Udrzovani anestézie

Anestézie se udrzuje za pouziti 1,5 — 2,5% isofluranu.

UkoncCeni anestézie

Ukonceni anestézie je obvykle klidné a rychlé.

PSI
MAC isofluranu u psi je ptiblizné 1,28%.

Premedikace



Isofluran muze byt pouzit s dal§imi 1éky obvykle uzivanymi v rezimu veterinarni anestézie. Bylo zjisténo, Ze
nasledujici 1é¢ivé latky jsou kompatibilni s isofluranem: acepromazin, atropin, butorfanol, buprenorfin,
bupivakain, diazepam, dobutamin, efedrin, epinefrin, etomidat, glykopyrolat, ketamin, medetomidin, midazolam,
metoxamin, oxymorfon, propofol, thiamylal, thiopenton a xylazin. Léky pouzivané k premedikaci je tieba vybrat
pro pacienta individualng. Je tieba vénovat pozornost nize uvedenym moznym interakcim.

Interakce:

Bylo zaznamenano snizeni MAC pro isofluran u psi po podani morfinu, oxymorfonu, acepromazinu,
medetomidinu a midazolamu.

Soucasné podavani midazolamu/ketaminu béhem isofluranové anestézie mize mit za nasledek vyrazny
kardiovaskularni ucinek, zejména vznik arterialni hypotenze.

V pribehu anestézie isofluranem jsou snizeny tlumivé G€inky propranololu na myokardialni kontraktilitu, coz
naznacuje mirny stupen aktivity B- receptord.

Indukce anestézie

Navozeni anestézie s oblicejovou maskou je mozné pfi pouziti az 5% isofluranu s premedikaci nebo bez ni.

Udrzovani anestézie

Anestézie se udrzuje za pouziti 1,5 — 2,5% isofluranu.

Ukonceni anestézie

Ukonceni anestézie je obvykle klidné a rychlé.

KOCKY

MAC isofluranu u kocek je pfiblizné 1,63%.

Premedikace

Isofluran muze byt pouzit s dal§imi 1éky obvykle uzivanymi v rezimu veterinarni anestézie. Bylo zjisténo, Ze
nasledujici 1écivé latky jsou kompatibilni s isofluranem: acepromazin, atrakurium, atropin, diazepam, ketamin a
oxymorfon. Léky pouzivané k premedikaci je tfeba vybrat pro pacienta individualné. Je tfeba vénovat pozornost
nize uvedenym moznym interakcim.

Interakce:

Bylo zaznamenano zhorSeni nékolika kardio-respiratornich parametri pfi intravenéznim podani midazolam-
butorfanol u isofluranem indukovanych kocek jako ma epiduralni fentanyl a medetomidin.

Bylo prokazano, ze isofluran snizuje citlivost srdce k adrenalinu (epinefrinu).

Indukce anestézie

Navozeni anestézie s oblicejovou maskou je mozné pfi pouziti az 4% isofluranu s premedikaci nebo bez ni.

UdrzZzovani anestézie

Anestézie se udrzuje za pouziti 1,5 — 3% isofluranu.

Ukonceni anestézie

Ukonceni anestézie je obvykle klidné a rychlé.

OKRASNE PTACTVO




Je zaznamenano jen malo hodnot MAC/EDs, napt. 1,34% pro jetaba kanadského, 1,45% pro postovniho holuba,
snizené na 0,89% podanim midazolamu a 1,44% pro kakaduovité, snizené na 1,08% po podani analgetika
butorfanol.

Bylo zaznamenano uziti isofluranové anestézie u mnoha druhil od malych ptakd jako zebficka az po velké jako
supi, orli a labut¢.

Lékové interakce, kompatibility:

V literatufe je prokazana kompatibilita propofolu s isofluranovou anestézii u labuti.
Interakce:

Bylo zaznamenano snizeni MAC butorfanolem pro isofluran u kakadul. Bylo zaznamenano snizeni MAC
midazolamem pro isofluran u holubt.

Indukce anestézie
Navozeni anestézie 3 - 5% isofluranem je obvykle rychlé. U labuti je zaznamenano navozeni anestézie s

propofolem a naslednym udrzovanim isofluranem .

Udrzovani anestézie

Udrzovaci davka zavisi na druhu a jedinci.

2 — 3% jsou obecn¢ primétfena a bezpecna.

Pro néekteré druhy ¢apt a volavek postaci 0,6 - 1%.

Pro nékteré supy a orly muze byt potieba az 4 — 5%.

Pro nékteré kachny a husy miize byt potfeba 3,5 — 4%.

Vseobecné ptaci velmi rychle odpovidaji na zmény koncentrace isofluranu.

Ukondeni anestézie

Ukonceni anestézie je obvykle klidné a rychlé.

PLAZI

Isofluran je ¢etnymi autory povazovan za anestetikum volby pro mnoho druhti. Literatura uvadi jeho pouziti u
rozmanitych druhti plazi (napf. rizné druhy jestérek, zelv, leguand, chameleont a hadu).

EDs byla u leguana pustinného stanovena na 3,14% pti 35 °C a 2,83% pii 20 °C.

Lékové interakce, kompatibility:

Z4adna specificka publikace o plazich nepopisuje kompatibilitu &i interakce jinych 1éki pii anestézii isofluranem.
Indukce anestézie
Navozeni anestézie je obvykle rychlé s 2 - 4% isofluranu.

UdrzZzovani anestézie

1 — 3% je pouzivand koncentrace.

Ukonceni anestézie

Ukonceni anestézie je obvykle klidné a rychlé.

POTKANI, MYSIL, KRECCL CINCILY, PISKOMILOVE, MORCATA A FRETKY

Isofluran je doporucovan jako anestetikum u fady riznych druhti malych savca.



Je uvadéna MAC 1,34% pro mysi a 1,38%, 1,46% a 2,4% pro potkany.

Lékové interakce, kompatibility:

Zadna specificka publikace o malych savcich nepopisuje kompatibilitu &i interakce jinych 16k pii anestézii

isofluranem.
Indukce anestézie

Isofluran v koncentraci 2 — 3%.

Udrzovani anestézie

Isofluran v koncentraci 0,25 — 2%.

Ukonceni anestézie

Ukonceni anestézie je obvykle klidné a rychlé.

Druh zvifete MAC (%) Indukce anestézie (%) | Udrzovani anestézie (%)
Koné 1,31 3-5 1,5-25

Psi 1,28 azdo 5 1,5-25

Kocky 1,63 azdo4 1,5-3

Okrasné ptactvo viz bod 4.9 3-5 viz bod 4.9

Plazi viz bod 4.9 2-4 1-3

Potkani, mysi, | 1,34 (mysi) 2-3 0,25-2

kiecci, ¢incily, | 1,38; 1,46 a 24

piskomilné, (potkani)

morcata a fretky

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Isofluran by mél byt podavan s pouzitim presné kalibrovaného odpatovace
ve vhodném anestetickém systému, protoZe se mohou rychle a snadno ménit hladiny anestézie.
Isofluran Ize podavat ve smési s kyslikem nebo ve smési kyslik/oxid dusny.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Kong¢

Maso: 2 dny.

Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte 1ahev dobie uzavienou.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu a vnéj$im obalu po

EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.



12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Snadnost a rychlost zmény hloubky anestézie isofluranem a jeho pomalé odbouravani mohou byt povazovany za
vyhodu u zvlastnich skupin pacientd, jako jsou stafi, mladi nebo pacienti s poruchou jaterni, renalni ¢i srde¢ni
funkce.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Isofluran ma malé nebo Zadné analgetické vlastnosti. Pfed operaci by méla byt pouzita adekvatni analgezie. Pred
ukon¢enim celkové anestézie je tieba zvazit analgetické pozadavky pacienta.

Isofluran zpasobuje depresi kardiovaskularniho a respira¢niho systému. U vSech pacientl je dulezité sledovat
kvalitu a frekvenci pulsu. Pouziti pfipravku u pacientd se srde¢nim onemocnénim by mélo byt zvazeno pouze po
posouzeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékafem. V pfipadé srdeéni
zastavy by meéla byt provedena kompletni kardiopulmonalni resuscitace. Je dulezité monitorovat dechovou
frekvenci a kvalitu.

Béhem udrzovani anestézie je také tieba dbat na priichodnost dychacich cest a dostate¢né zasobovani tkani
kyslikem. Zastava dechu by méla byt feSena asistovanou ventilaci.

Metabolismus ptékd, a do urcité miry i drobnych savci, je vice ovlivnén poklesem télesné teploty v disledku
vysokého poméru povrchu téla k zivé hmotnosti. Proto by méla byt télesna teplota béhem oSetieni sledovana a
udrzovana stabilni.

Metabolismus 1é¢iva u plazi je pomaly a velmi zavisi na teplote prostiedi. U plazi mize byt obtizné indukovat
anestézii inhalaénimi latkami kvuli zadrzeni dechu.

Pfi pouziti isofluranu k anestézii zvifete s poranénim hlavy je tfeba zvazit, zda je vhodné pouziti umélé plicni
ventilace k udrzeni normalni hladiny CO,, aby se zabranilo zvySenému cerebralnimu prutoku krve.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Nevdechujte pary. Uzivatelé by méli sledovat narodni pfipustné limity isofluranové zatéze pii praci.

Operacni a pooperacni prostory by mély byt pfiméfen¢ vétrany nebo ventilovany, aby se predeslo hromadéni
vypart anestetika. Zatizeni pro nucenou vyménu vzduchu musi byt udrzovana provozuschopna.

Vystaveni se anestetikim mtize poskodit nenarozené dité. T¢hotné a kojici zeny by nemély pfijit do kontaktu
s piipravkem a nemély by vstupovat do operacnich a pooperacnich prostor. Nepouzivejte masku pfi
prodlouzeném nastupu a udrzovani celkové anestézie.

Tam, kde je to mozné, pouzivejte k podani isofluranu béhem celkové anestézie endotrachealni tubus s manzetou.
Pfi manipulaci s isofluranem postupujte opatrné a rozlitou kapalinu ihned odstrafite za pouZiti inertniho a savého
materialt, napf. pilin. V piipadé jakéhokoli potiisnéni klize nebo o¢i oplachnéte zasazené misto vodou a zabrarte
kontaktu s tsty. Dojde-li k vaznéjsi expozici, premistéte postizenou osobu pry¢ od zdroje expozice, vyhledejte
rychlou Iékai'skou pomoc a ukaZzte jim tuto piibalovou informaci.

Halogenové anestetické latky mohou zptisobovat poskozeni jater. V piipadé isofluranu je to idiosynkraticka
odpovéd’ velmi ziidka pozorovana po opakované expozici.

Pro lékare: Zajistéte prichodnost dychacich cest a poskytnéte symptomatickou a podptirnou 1écbu.

Poznamka: adrenalin a katecholaminy mohou vyvolat srde¢ni dysrytmii.

DalSi opatieni:
Z dtvodu ochrany Zivotniho prostiedi je vhodné pouzivat odsavaci zafizeni s uhlikovymi filtry.

Bfezost:
Pouzit pouze v souladu se zvazenim pomeéru terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim lékarem.
Isofluran byl bezpecné pouzivan k anestézii béhem cisaiského fezu u pst a kocek.

Laktace:
Pouzit pouze v souladu se zvadzenim poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékarem.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

U cloveka se ucinek myorelaxantd, zvlasté nedepolarizujicich (kompetetivnich) typd jako atrakurium,
pankuronium nebo vekuronium, isofluranem zvySuje. Obdobna potenciace mize byt o¢ekavana u cilovych
zvifat, ackoli je pro tento efekt malo ptimych dikaza.

Soucasna inhalace rajského plynu (oxid dusny) zlepSuje ucinek isofluranu u ¢loveka, stejnou potenciaci lze
o¢ekavat i u zvirat.

Soucasné pouziti sedativ nebo analgetik pravdépodobné snizi mnozstvi isofluranu potiebného k dosazeni a
udrzeni anestézie.




Nekteré piiklady jsou uvedeny v sekci ,,DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A ZPUSOB
PODANI*.

Isofluran vykazuje slabsi senzibilizujici vliv na myokard, na uCinek -cirkulacnich dysrytmogennich
katecholamind, nez halotan.

Isofluran miize byt degradovan na oxid uhelnaty suchymi absorbenty oxidu uhlicitého.

Predévkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Preddvkovani isofluranem muze vyustit v hlubokou respiratorni depresi. Proto musi byt respirace pozorné
monitorovana a podpofena, je-li tfeba, dodanim kysliku a/nebo asistovanou ventilaci.

V piipadé vazné kardiopulmonalni deprese musi byt podavani isofluranu pieruseno, dychaci okruh doplnén
kyslikem, zjisténa prichodnost dychacich cest a zavedena asistovana nebo fizena ventilace s Cistym kyslikem.
Kardiovaskularni deprese musi byt 1é¢ena latkami zvySujicimi objem plazmy, 1éky na zvySeni tlaku krve,
antiarytmiky a dal$imi vhodnymi prostiedky.

Inkompatibility:
Isofluran je znam jako latka reagujici se suchymi absorbenty oxidu uhli¢itého na oxid uhelnaty. K omezeni rizika

tvorby oxidu uhelnatého v uzavienych dychacich piistrojich a moznosti zvyseni karboxyhemoglobinové hladiny,
absorbenty oxidu uhli¢ité¢ho by se nemély nechat vyschnout.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se poradte s vasim veterinarnim lékafem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2022 .
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni:
Krabicka s 1 1ahvi obsahujici 250 ml.

Registracni ¢islo pripravku: 96/021/17-C.

Pro dalsi informace o tomto veterinarnim IéCivém pripravku, prosim, kontaktujte lokalniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci:

Samohyl group a.s.
Smetanova 1058

512 51 Lomnice nad Popelkou
Ceska republika



